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前    言

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》给出的规则起草。

本文件由河北省卫生健康委提出并归口。

本文件起草单位：华北理工大学附属医院。

本文件主要起草人：宋旭东、罗丹、唐慧、王潇飞、刘芳、徐欣然。

甲类传染性疾病病理诊断操作规范
1　 范围
本文件规定了医疗机构甲类传染性疾病病理诊断的岗位风险评估、个人安全防护、体表环境与器械消毒、病理诊断实施、废物处理、职业暴露后处理等。

 本文件适用于医疗机构甲类传染性疾病的病理诊断。

2　 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 19193-2015  疫源地消毒总则

GB 19489 实验室生物安全通用要求
WS/T 311-2023   医院隔离技术标准
WS/T 313-2019   医务人员手卫生规范
WS/T 367-2012   医疗机构消毒技术规范

医疗废物分类目录  国卫医函[2021]238号

3　 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

病理标本 pathological specimens
尸体解剖、手术切除、活检、搔刮、粗针穿刺等获取的人体脏器或组织，浆膜腔积液、痰液、尿液、阴道分泌物、乳头溢液及各种灌洗液、细针穿刺等细胞学标本。
3.2

甲类传染性疾病病理标本 pathological specimens of class A communicable disease

鼠疫、霍乱及需要按照甲类传染性疾病进行强制管理的乙类传染病（非典型性肺炎、肺炭疽、人感染高致病性禽流感）患者的病理标本。

4　 岗位风险评估
4.1 高风险岗位
4.1.1 体液标本制片
对未充分固定的体液标本进行提取、离心、染色等制片过程。

4.1.2 标本切开固定
对未充分固定的组织标本重新拆封包装后进行剖检操作。

4.1.3 术中病理诊断
对术中送检的新鲜标本进行取材、切片、染色及阅片过程。
4.1.4 分子病理检测
从事分子病理诊断的各项实验操作。
4.1.5尸体解剖及医疗废物处理

从事尸体解剖、脏器提取及相关医疗废物收集、分装、运输工作。

4.2 中风险岗位

4.2.1 对包装完整且消毒的标本进行接收。

4.2.2 对充分固定好的细胞学标本制片及组织学标本常规取材。

4.3 低风险岗位

4.3.1 对脱水后的组织学标本进行包埋、切片、常规染色、特殊染色及免疫组化操作。
4.3.2 对充分固定的细胞学标本行常规制片。
4.3.3 对充分固定后的组织切片、细胞涂片进行病理阅片、报告签发的诊断过程。
5　 个人安全防护
5.1 防护装备
5.1.1 一级生物安全个人防护装备包括：一次性帽子、医用外科口罩、乳胶手套及工作服。

5.1.2 二级生物安全个人防护装备包括：一次性帽子、医用防护口罩、乳胶手套、一次性防水鞋套、工作服及一次性隔离衣或医用一次性防护服，有喷溅风险的操作可加防护面罩或护目镜。

5.1.3 三级生物安全个人防护装备包括：一次性帽子、医用防护口罩、双层乳胶手套、一次性防水鞋套、护目镜或防护面罩、工作服及医用一次性防护服。

5.2  防护管理

5.2.1 科室根据不同的工作岗位、操作环节、安全条件进行生物安全风险等级评估，制定对应的人员防护措施。防护要求如下：

a) 高风险岗位按照三级生物安全防护标准穿戴个人防护装备；

b) 中风险岗位按照二级生物安全防护标准穿戴个人防护装备；
c) 低风险岗位按照一级生物安全防护标准穿戴个人防护装备。
5.2.2 工作人员按要求穿戴个人防护装备，注意事项包括且不限于以下方面：
a）高风险岗位应该在具备三级生物安全的实验室内操作；
b）在佩戴护目镜前，在护目镜内面滴入适量防雾剂，用试镜布或纱布涂抹均匀后静置晾干备用；

c）穿戴防护装备前后均应按WS/T 313-2019中附录A做好手卫生，戴手套不能替代手卫生；

d）防护用品的穿卸步骤按WS/T 311-2023中附录A-F规定执行。
6　 体表、环境与器械消毒
6.1手卫生
6.1.1 先洗手，洗手方法见WS/T 313-2019中附录 A。
6.1.2 卫生手消毒首选速干手消毒剂，过敏人群可选用其他手消毒剂。

6.2皮肤黏膜消毒
6.2.1 皮肤消毒先彻底冲洗，然后采用碘伏原液擦拭作用3min~5min，或用乙醇、异丙醇与氯已定制成的消毒液等擦拭消毒，作用3min~5min。

6.2.2 黏膜消毒采用冲洗法，使用含有效碘500mg/L的消毒液进行冲洗，或采用30g/L过氧化氢冲洗伤口、口腔含漱，作用3min~5min。
6.3地面和物体表面消毒

6.3.1 地面消毒采用500mg/L含氯消毒液擦拭，作用30min。
6.3.2 物体表面消毒方法同地面消毒，或采用1000mg/L~2000mg/L季铵盐类消毒液擦拭。
6.4织物消毒

6.4.1 使用2000mg/L~5000mg/L的含氯消毒剂或500mg/L~1000mg/L的二氧化氯消毒剂，洗涤消毒应不少于30min。

6.4.2 消毒后再按照常规洗涤程序进行清洗。
6.5 空气消毒

6.5.1 用紫外线消毒灯对空气（按1.5W/m³配置数量）照射消毒，时间≥30min。或采取循环风紫外线空气消毒机进行空气消毒，遵循产品的正确安装及使用说明。
6.5.2 使用5000mg/L过氧乙酸溶液，按照20ml/m³~30ml/m³的用量进行喷雾消毒，作用60min。
6.5.3 使用15%过氧乙酸（7ml/m³）加热蒸发，相对湿度60%~80%，室温熏蒸2h。
6.6 医疗器械消毒
6.6.1 一般耐热耐湿的医疗器械可使用高压蒸汽灭菌或含氯消毒液（1000mg/L）浸泡30min消毒。
6.6.2 常规病理取材器具可采用2%戊二醛消毒液浸泡10h或过夜消毒。
6.6.3 不能使用化学消毒剂或压力蒸汽消毒的仪器、设备采用甲醛或环氧乙烷气体灭菌，按WS/T 367-2012中附录C规定执行。
7　 病理诊断实施
7.1标本固定与送检
7.1.1细胞学标本固定
支气管刷检、细针穿刺等普通细胞学标本涂片后直接放入95％乙醇固定液中浸泡固定。痰液标本可直接加入10％中性福尔马林液10ml固定，宫颈刷检取样后直接放置液基细胞保存瓶中固定。各类细胞学标本充分固定至少12h以上。
7.1.2组织或脏器标本固定
7.1.2.1 穿刺、钳检或切检的小标本直接浸泡固定，大块组织沿最大剖面每间隔1.0cm切开，脏器标本根据相应取材规范有序剖检，各剖面使用纱布隔开，有腔脏器或黏膜剥脱标本需钉板后充分固定，固定时间至少12h以上。
7.1.2.2 固定液采用10%中性福尔马林液，5～10倍标本体积。固定液配制方法：40%甲醛100ml+6.5g无水磷酸氢二钠+4.0g磷酸氢二钠+蒸馏水900ml，混匀后pH值7.2～7.4。
7.1.2.3 骨标本或含钙组织需先锯成小片组织，组织厚度≤5.0mm，先固定4h～6h后再脱钙，脱钙液为标本体积的20～30倍。脱钙液的配制方法：盐酸20ml+甲醛20ml+甲酸30ml+蒸馏水30ml。
7.1.2.4 固定容器视标本和固定液的体积而定，应适当大一些。使用规范的标本瓶或标本袋，倒入固定液后拧紧瓶盖或封闭袋口，防止容器倾倒或固定液溢漏。

7.1.3标本送检

所有标本由专人、专门通道、密封后运输，运输过程中不能打开密闭包装。包装采用WHO规定的承受95kPa压力的防水材料或容器密闭封装。最外层包装上应印有危险生物标志，并使用75％医用乙醇(或1000mg/L的含氯消毒液)喷洒消毒（注意保护包装的标签）后方可转运。
7.2 标本接收
由专人在专门通道、专门窗口负责接收标本。先对密闭包装外表使用75%乙醇（或1000mg/L含氯消毒液）喷洒消毒后，检查包装有无破损、污染，询问是否对标本进行规范化固定处理，核对标本清单并登记，检查过程中严禁打开密闭包装，检查无误后方可在科室内部传递。

7.3 标本取材与制片
7.3.1细胞学标本制片
7.3.1.1 支气管刷检、细针穿刺等普通细胞学标本涂片经95%乙醇浸泡6h固定后，按照普通细胞学制片流程操作。宫颈液基细胞学标本保存6h后，按照液基细胞制片流程操作。痰液标本富含粘液，经10%中性福尔马林液固定6h后，用滤纸包裹按细胞块制备流程包埋制成细胞蜡块。
7.3.1.2 未经固定的浆膜腔积液、尿液等细胞学标本，开盖后的相关操作必须在具有生物安全二级（BSL-2）及以上的实验室内进行,实验室条件按GB19489规定执行。操作人员按生物安全三级标准进行防护。有条件者可将细胞离心机放入生物安全柜内进行离心。

7.3.2组织学标本取材与制片
7.3.2.1 活检小标本经10％中性福尔马林液固定4h～6h后取材，手术切除大标本则需固定24h后常规取材。冰冻送检的新鲜标本应在具有生物安全三级实验室（BSL-3）内取材。
7.3.2.2 组织学标本经充分固定后取材，再经脱水、包埋、切片、脱蜡、染色及封片多步骤完成常规HE染色制片过程，免疫组化与特殊染色技术则参照各实验室操作流程执行。实验操作过程宜采用自动化仪器完成。
7.3 阅片与报告签发

主诊医师阅片后，按照无纸化工作流程，在规定的时间内采用电子报告的形式签发报告。
8　 废物处理
8.1 收集

病理诊断过程中产生的医疗废物按《医疗废物分类目录》分类收集。

8.2 处理

8.2.1固体废物
8.2.1.1 取材后剩余的组织标本需加足5～10倍的10％中性福尔马林液浸泡，扎紧标本包装防止溢漏，外包装喷洒1000mg/L的含氯消毒液消毒后再次装入双层黄色防漏医用垃圾袋封装。采用鹅颈结扎紧封口，贴上标签后放入专门储存柜存放至规定日期，到期后经专用通道按医院传染性废物处理流程转运。

8.2.1.2 操作过程中使用过的一次性帽子、口罩、防护服、鞋套放入专区专用的双层黄色防漏医用垃圾袋，废弃物品表面喷洒1000mg/L含氯消毒液消毒，消毒后系鹅颈结扎紧封口，贴上标签及时转运。

8.2.1.3 针头、刀片、玻片等锐器弃于专用锐器盒内封装，高压蒸汽灭菌后再集中统一处理。

8.2.2液体废物
未经固定灭活的体液标本，如胸腹水、尿液等，应加入至少1/5体积以上的10%中性福尔马林液浸泡30min后再收集。取材废液应由专用管道收集后由医院统一废水处理。

8.3标识

标签附生物安全警告标识，并注明科室名称、疾病种类、废物内容、废物重量、处置人员、处置时间等。

9　 职业暴露后处理
9.1 环境暴露
9.1.1 操作过程中如遇到标本袋密封不严、操作不慎导致未灭活的样本污染实验环境时，应立即停止实验，保持空间密闭，避免污染物扩散，并及时清除污染物。

9.1.2 污染范围局限时，立即用吸水纸覆盖，使用2000mg/L有效氯消毒液进行喷洒消毒，消毒30min以上再擦拭清洗物品、桌面及台面。

9.1.3 污染范围较大时，按GB 19193-2015中5.1的规定执行。

9.2 人员暴露
9.2.1 操作过程中如皮肤不慎被未灭活的样本污染或被刀片割伤，应立即用流水清洗附在皮肤上的污物，按照本标准6.1.1步骤进行消毒，最后用清水清洗干净。
9.2.2 如黏膜受到污染，先采用大量生理盐水冲洗，按照本标准6.1.2步骤进行消毒，最后用清水清洗干净。

9.2.3 处理完成后向院感科报备，并接受医院相关隔离检查观察、追踪随访。
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